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HANDELSGENEHMIGUNG: 004763330

ASPIRINA 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C
Acetylsalicylsdure

Zusammensetzung Eine Brausetablette enthalt:

Wirkstoffe: Acetylsalicylséaure 0,4 g, Ascorbinséure (Vitamin C ) 240 mg

Hilfsstoffe: enthalt Natrium.

20 Brausetabletten

Zum Einnehmen

Vor der Anwendung die Gebrauchsinformation lesen.

Arzneimittel au3er Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren

Das angegebene Verfallsdatum bezieht sich auf das in unversehrter Packung richtig
aufbewahrte Produkt.

Nicht Giber 25° C aufbewahren.

Zulassungsinhaber

Bayer S.p.A. - Viale Certosa 130 — Mailand

ZUL.-NR. 004763330

Arzneimittel zur Selbstmedikation

Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung bei Fieberzustanden, Grippe- und
Erkaltungssyndromen. Symptomatische Behandlung von Kopf- und Zahnschmerzen,
Neuralgien, Menstruationsbeschwerden, rheumatischen Schmerzen und
Muskelschmerzen.

Vitamin C (Ascorbinséure) unterstutzt das Abwehrsystem des Korpers.
Verfallsdatum / Chargen-Nr.

400mg compresse effervescenti con vitamina -
Acido acetilsalicilico

Gebrauchsinformation: Informationen fir den Patienten
Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C
Acetylsalicylsdure + Ascorbinsaure

Lesen Sie diese Gebrauchsinformation vor der Einnahme des Arzneimittels

sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fir Sie.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel stets genau so ein, wie in dieser Gebrauchsinformation

beschrieben ist oder wie lhnen vom Arzt oder Apotheker gesagt wurde.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Fur weitere Informationen oder Ratschlage wenden Sie sich bitte an den Apotheker.

- Wenn irgendeine Nebenwirkung auftritt, einschlieBlich solcher, die in dieser
Gebrauchsinformation nicht aufgefihrt sind, wenden Sie sich bitte an den Arzt oder
Apotheker. Siehe Abschnitt 4.

- Wenden Sie sich an den Arzt, wenn nach 3-5 Tagen keine Besserung eintritt oder
Sie eine Verschlechterung der Symptome bemerken.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C und wofiir wird es
angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Aspirina 400 mg Brausetabletten mit
Vitamin C wissen?

. Wie ist Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C aufzubewahren?

. Packungsinhalt und weitere Angaben

ouUThw

1. Was ist Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C und wofur wird es
angewendet?

Aspirina ist ein Analgetikum (Schmerzmittel: lindert Schmerzen), Antiphlogistikum und
Antipyretikum (Fiebermittel: senkt Fieber).

Aspirina wird zur symptomatischen Behandlung bei Fieberzustanden, bei Grippe- und
Erkaltungssyndromen, Neuralgien, Menstruationsbeschwerden, rheumatischen
Schmerzen und Muskelschmerzen angewendet.

Vitamin C (Ascorbinséure) unterstutzt das Abwehrsystem des Korpers.

Das Préparat ist ausschlie3lich zur Anwendung bei Erwachsenen bestimmt.

Wenden Sie sich an den Arzt, wenn nach 3-5 Tagen keine Besserung eintritt oder Sie
eine Verschlechterung der Symptome bemerken.

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Aspirina 400 mg Brausetabletten mit
Vitamin C wissen?

Nehmen Sie Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C nicht ein:

- wenn Sie gegen Acetylsalicylsédure, Ascorbinsédure, andere Analgetika
(Schmerzmittel) / Antipyretika (Fiebermittel) / nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAR)
oder irgendeinen der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels (die im Abschnitt 6
angefuhrt sind) allergisch sind;

wenn Sie an einem Zwdlffingerdarmgeschwir (Geschwir im Magen oder im ersten
Darmabschnitt) leiden;

wenn Sie an hamorrhagischer Diathese (Blutungsneigung) leiden;

wenn Sie an einer schweren Niereninsuffizienz (eingeschrankte Nierenfunktion) oder
Leberinsuffizienz oder Herzinsuffizienz leiden;

wenn Sie an einem Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenasemangel leiden (der
genetisch bestimmte Mangel an diesem Enzym fiihrt zu einer Krankheit, die sich
durch ein vermindertes Uberleben der roten Blutkérperchen duRert);

wenn Sie gleichzeitig mit Methotrexat (bei Dosen von 15 mg/Woche oder mehr)
oder mit Warfarin behandelt werden (siehe ,Weitere Arzneimittel und Aspirina 400 mg
Brausetabletten mit Vitamin C*);

- wenn Sie in der Vergangenheit Asthma infolge Verabreichung von Salicylaten oder
ahnlich wirkenden Substanzen, insbesondere nichtsteroidaler Antiphlogistika
(NSAR) hatten;

wenn Sie im letzten Schwangerschaftstrimester sind oder stillen (siehe
~Schwangerschaft, Stillzeit und Fruchtbarkeit®);

wenn Sie unter 16 Jahre alt sind (siehe ,Kinder und Jugendliche*);

wenn Sie an Nephrolithiasis (Harn- oder Nierensteine) leiden oder gelitten haben;
wenn Sie an Hyperoxalurie (erhohte Ausscheidung von Kalziumoxalat tber den
Harn) leiden;

Hamochromatose (Veranderung des Eisenstoffwechsels, die zu einer
fortschreitenden Ansammlung von Eisen im Kérper fuhrt)

Hinweise und Vorsichtsmalinahmen

Wenden Sie sich an den Arzt oder Apotheker, bevor Sie Aspirina 400 mg
Brausetabletten mit Vitamin C einnehmen.

Nehmen Sie das Arzneimittel nur auf vollen Magen ein.

Vor der Anwendung irgendeines Arzneimittels sind alle zur Vermeidung unerwinschter

Reaktionen notwendigen VorsichtsmaBnahmen anzuwenden:

» Ausschluss vorhergehender allergischer Reaktionen auf dieses oder andere
Arzneimittel;

» Ausschluss weiterer Gegenanzeigen oder Zustande, die Sie dem Risiko potentiell
schwerer Nebenwirkungen aussetzen kdnnten. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

« Acetylsalicylsaure darf nicht zusammen mit einem weiteren NSAR benutzt werden
bzw. es darf nicht mehr als ein NSAR auf einmal angewendet werden.

Allergische Reaktionen

Acetylsalicylsaure und andere NSAR konnen allergische Reaktionen [einschlielich

Asthmaanfalle, Rhinitis (laufende Nase), Angioddem (Schwellung der Haut und der

Schleimhaute) oder Nesselsucht (mit Juckreiz einhergehende kleine Hautflecken)]

hervorrufen.

Dieses Risiko ist bei Patienten, die bereits in der Vergangenheit eine allergische

Reaktion infolge Anwendung dieser Art Arzneimittel gezeigt haben, (siehe ,Nehmen

Sie Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C nicht ein*) und bei Patienten, die

allergische Reaktionen (z.B. Hautreaktionen, Juckreiz, Nesselsucht) gegen andere

Substanzen aufweisen, héher.

Bei Patienten, die an Asthma und/oder Rhinitis (mit oder ohne Nasenpolypen) und/oder

Nesselsucht leiden, kdnnen die Reaktionen haufiger und in schwerer Form auftreten.

Informieren Sie den Arzt, wenn:

- Sie sich einem chirurgischen Eingriff unterziehen missen (auch wenn es sich um
einen kleinen Eingriff handelt, wie zum Beispiel eine Zahnextraktion), da die
praoperative Anwendung dieses Arzneimittels die Hemmung der Blutung wahrend
des Eingriffs (intraoperative Hamostase) behindern kann;

- Sie eine Suche nach okkultem Blut durchfiihren miissen, da Acetylsalicylsaure
Magen-Darm-Blutungen verursachen kann.

In folgenden Fallen wird der Arzt Ihnen die Einnahme dieses Arzneimittels

ausschlief3lich nach sorgfaltiger Risiko-Nutzen-Abwagung verschreiben:

wenn Sie ein erhohtes Risiko fur allergische Reaktionen aufweisen, zum Beispiel

wenn sie an Asthma und/oder Rhinitis (mit oder ohne Nasenpolypen) und/oder

Nesselsucht leiden;

wenn Sie ein erhohtes Risiko fur Magen-Darm-Lasionen aufweisen, da

Acetylsalicylsaure und andere NSAR schwere gastrointestinale Nebenwirkungen

hervorrufen kdnnen (Blutungen, Geschwiire, Perforation). Aus diesem Grund dirfen

diese Arzneimittel nicht bei Patienten angewendet werden, die an gastrointestinalen

Geschwuren oder Blutungen leiden oder gelitten haben (siehe ,Nehmen Sie Aspirina

400 mg Brausetabletten mit Vitamin C nicht ein“) oder die hohe Mengen Alkohol

oder héhere Dosen Acetylsalicylsaure (dosisabhangige Wirkung) einnehmen;

wenn Sie Blutgerinnungsstérungen aufweisen oder wenn Sie mit Antikoagulanzien

(die zur Verlangsamung oder Hemmung der Blutgerinnung eingesetzt werden)

behandelt werden;

wenn Sie an einer Nieren-, Herz- oder Leberfunktionsschadigung leiden;

wenn Sie an Asthma leiden;

wenn Sie Hyperurikdmie/Gicht (erhdhter Harns&urespiegel im Blut) haben;

wenn Sie eine Pradisposition fir Kalziumoxalat-Nephrolithiasis (Nierensteine)

aufweisen oder wiederholt an Nephrolithiasis leiden.

Es empfiehlt sich, mit dem Arzt Rucksprache zu halten, wenn die oben genannten

Beschwerden bereits in der Vergangenheit aufgetreten sind.

* Wenn Sie nicht empfohlene Arzneimittel oder Arzneimittel, die besondere Vorsicht

oder eine Dosisanpassung erfordern (siehe: ,Weitere Arzneimittel und Aspirina 400 mg

Brausetabletten mit Vitamin C*) anwenden;

wenn Sie alter als 70 Jahre alt sind, insbesondere wenn Sie gleichzeitig mit anderen

Arzneimitteln behandelt werden;

wenn Sie im ersten oder zweiten Schwangerschaftstrimester sind (siehe

,Schwangerschaft, Stillzeit und Fruchtbarkeit”);

* wenn Sie eine natriumarme (salzarme) Diat befolgen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf nicht von Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren

eingenommen werden.

Altere Patienten

Das Risiko schwerer Nebenwirkungen ist bei &lteren Patienten héher.

Fragen Sie den Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden, wenn Sie tber 70 Jahre

alt sind.

Patienten mit Nieren- und Leberfunktionsschadigung

Dieses Arzneimittel muss mit Vorsicht eingenommen werden (siehe ,Hinweise und

VorsichtsmaRnahmen®).

Weitere Arzneimittel und Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie bereits irgendwelche

anderen Arzneimittel anwenden, vor Kurzem angewendet haben oder in Zukunft

anwenden kdnnten.

Nehmen Sie Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C nicht zusammen mit

diesen Arzneimitteln ein (siehe: ,Nehmen Sie Aspirina 400 mg Brausetabletten mit

Vitamin C nicht ein®):
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- Methotrexat (wird bei einigen Tumoren und bei rheumatoider Arthritis angewendet)
(15 mg/Woche oder mehr);

- Warfarin [wird zur Verflissigung des Blutes (Antikoagulans) angewendet].

Nehmen Sie Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C zusammen mit

folgenden Arzneimitteln nur nach arztlicher Verordnung und unter direkter

arztlicher Uberwachung ein:

Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) (werden gegen Depression

angewendet);

ACE-Hemmer (werden gegen Bluthochdruck angewendet);

Acetazolamid (wird bei einigen Odemarten angewendet (Schwellung));

Valproinsaure (wird bei Epilepsie angewendet);

Weitere NSAR (mit Ausnahme der Formen zur lokalen Anwendung);

Antazida (werden bei Verdauungsstérungen angewendet);

Thrombozytenaggregationshemmer (werden zur Pravention und Therapie von

Blutgerinnseln in den Arterien angewendet);

Thrombolitika (werden zur Auflésung von Blutgerinnseln angewendet) oder

Antikoagulanzien (werden zur Verlangsamung oder Hemmung der Blutgerinnung

angewendet) die oral oder per Injektion verabreicht werden;

Antidiabetika, zum Beispiel Insulin und orale blutzuckersenkende Arzneimittel (regen

die Insulinproduktion aus der Bauchspeicheldrise an);

Digoxin (wird bei Herzinsuffizienz angewendet);

Diuretika (werden zur Erhéhung der Urinproduktion angewendet);

Phenytoin (wird bei Epilepsie angewendet);

Kortikosteroide (Cortison-Préaparate, mit Ausnahme jener zur lokalen Anwendung oder

jener, die als Substitutionstherapie bei Nebenniereninsuffizienz angewendet werden);

Metoclopramid (gegen Erbrechen angewendet);

Methotrexat (bei Dosen unter 15 mg/Woche);

Urikosurika, zum Beispiel Probenecid, Benzbromaron (werden zur Steigerung der

Harnsaureausscheidung angewendet);

Zafirlukast (wird bei Asthma angewendet);

Deferoxamin (wird bei zu hohem Eisengehalt im Blut angewendet).

Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C enthalt Puffersysteme, welche die

Wirkung des Schilddrisenhormons Levothyroxin schwachen kénnten.

Nehmen Sie nach der Einnahme dieses Arzneimittels innerhalb von 1 - 2 Stunden

keine weiteren oralen Arzneimittel ein.

Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C und klinische

Laboruntersuchungen

Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C enthalt Vitamin C, das bei

Laboruntersuchungen wie zum Beispiel der Analyse von Glukose, Kreatinin,

Carbamazepin, Harnséure im Harn, im Plasma und im Stuhl verborgenem Blut

chemische Interferenzen verursachen kann.

Vitamin C kann Untersuchungen beeinflussen, die den Glukosewert im Harn und im

Blut messen, was zu einer Verfalschung der Ergebnisse fiihren kann, obwohl es

keinen Einfluss auf die Glykamie hat.

Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C und Alkohol

Die Kombination der Auswirkungen von Alkohol und Acetylsalicylséure fuhrt zu einem

erhohten Risiko gastrointestinaler Blutungen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fruchtbarkeit

Wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft vermuten oder planen oder stillen,

beraten Sie sich mit dem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Schwangerschaft

Nehmen Sie Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C nicht im letzten

Schwangerschaftstrimester ein.

Im ersten und zweiten Schwangerschaftstrimester durfen Sie dieses Arzneimittel nur

nach arztlicher Beratung und gemeinsamer individueller Nutzen-Risiko-Abwagung

anwenden.

Stillzeit

Nehmen Sie Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C nicht wahrend der Stillzeit

ein.

Fruchtbarkeit

Wenn Sie eine Frau mit Fertilitatsproblemen sind oder sich Fertilitdtsuntersuchungen

unterziehen, mussen Sie beriicksichtigen, dass sich die Anwendung von

Acetylsalicylsaure, so wie von jedem weiteren Prostaglandinsynthese- oder

Cyclooxygenasehemmer auf die Fertilitat auswirken kdnnte.

Fahrtiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wegen des moglichen Auftretens von Kopfschmerzen oder Schwindel kann dieses

Arzneimittel die Fahrtuchtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

beeintrachtigen.

Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 467 mg Natrium (wesentlicher Bestandteil von Kiichensalz)

je Tablette. Das entspricht 23 % der maximalen taglichen Natriumaufnahme, die fur

die Erndhrung eines Erwachsenen empfohlen wird.

3. Wie ist Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel stets genau nach dieser Gebrauchsinformation oder
nach den Anweisungen des Arztes oder Apothekers ein. Sollten Sie weitere Fragen
haben, wenden Sie sich an den Arzt oder Apotheker.

Die empfohlene Dosis betragt 1 oder 2 Tabletten. Bei Bedarf kann die Dosis bis zu
3-4-mal taglich in Abstéanden von 4-8 Stunden wiederholt eingenommen werden.

Die Brausetablette Aspirina 400 mg mit Vitamin C muss vor Einnahme immer in einem
halben Glas Wasser aufgel6st werden.

Nehmen Sie das Arzneimittel auf vollem Magen ein, vorzugsweise nach den
Hauptmahlzeiten.

Achtung: Uberschreiten Sie nicht die angegebene Dosis ohne &rztliche Befragung.
Altere Patienten sollten sich an die oben aufgefiihrte Mindestdosierung halten.
Wenden Sie immer die niedrigste Wirkdosis an und erhéhen Sie diese nur, wenn sie
zur Symptom-Linderung (Schmerzen und Fieber) unzureichend ist.

Starker dem Risiko schwerer Nebenwirkungen ausgesetzte Patienten, die das
Arzneimittel nur nach arztlicher Verordnung anwenden dirfen, missen sich streng an
die arztlichen Anweisungen halten.

Nehmen Sie das Arzneimittel nicht langer als 3-5 Tage ohne &rztliche Beratung ein.
Befragen Sie den Arzt, wenn die Symptome anhalten. Die Behandlungsdauer muss so
kurz wie moglich gehalten werden.

Wenden Sie sich an den Arzt, wenn die Beschwerden wiederholt auftreten oder wenn
Sie kirzlich irgendeine Anderung in deren Merkmalen festgestellt haben.

Wenn Sie mehr Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C eingenommen
haben, als Sie sollten

Bei versehentlicher Einnahme einer Uberdosis Aspirina 400 mg Brausetabletten mit
Vitamin C informieren Sie sofort den Arzt oder suchen Sie das nachstgelegene
Krankenhaus auf.

Die Toxizitat durch Salicylate (eine Dosierung tber 100 mg/kg/Tag wéahrend 2
aufeinander folgenden Tagen kann Toxizitat herbeifihren: Bei einer 70 kg schweren
Person zum Beispiel tritt durch Salicylate verursachte Toxizitat bei Einnahme von tber
7 g Acetylsalicylséure pro Tag auf, d.h. bei Einnahme von mehr als 17 Tabletten
Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C) kann die Folge einer chronischen
Anwendung von tiberhdhten Dosen oder einer akuten, potentiell lebensgeféhrlichen
Uberdosierung sein, welche auch die versehentliche Einnahme bei Kindern einschlief3t.
Chronische Vergiftung (wiederholte Anwendung betrachtlicher Dosen): Zu den
Symptomen gehdren u.a. Schwindelgefiihl, Schwindel, Tinnitus (Gerausch oder
Pfeifen im Ohr), Taubheit, Schwitzen, Ubelkeit und Erbrechen, Kopfschmerzen und
Verwirrungszusténde. Diesen Symptomen kann durch Herabsetzung der Dosierung
entgegengetreten werden.

» Akute Vergiftung:

Zu den Anzeichen und Symptomen/Befunden biochemischer und instrumentaler

Untersuchungen gehdren:

« Anzeichen und Symptome einer leichten/maRigen Uberdosierung: Tachypnoe
(beschleunigte Atmung), Hyperventilation (zu tiefe Atemziige), respiratorische
Alkalose (Veranderung des Saure-Basen-Haushalts aufgrund einer veranderten
Atmung), Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, Schwindel.

» Anzeichen und Symptome einer mittelschweren/schweren Uberdosierung:

respiratorische Alkalose mit kompensatorischer metabolischer Azidose (Veranderung

des Saure-Basen-Haushalts aufgrund einer veréanderten Atmung und Ansammlung
von Sauren im Koérper), Fieber, Hyperventilation (zu tiefe Atemziige), Lungenédem

(Wasser in den Lungen), Ateminsuffizienz, Erstickung, Arrhythmien (Veréanderungen

des Herzschlags), Hypotonie (niedriger Blutdruck), Herz-Kreislaufstillstand

(Aussetzen des Herzschlags), Dehydratation, Oligurie (Verringerung des Harns) bis

Niereninsuffizienz (herabgesetzte Nierenfunktion), Ketose (,Aceton®),

Hyperglykamie (Anstieg des Blutzuckerspiegels), schwere Hypoglykémie (starke

Abnahme des Blutzuckerspiegels), Tinnitus (Gerdusch oder Pfeifen im Ohr),

Taubheit, Magen-Darm-Blutung, Magengeschwiir, Koagulopathie (Veréanderung der

Blutgerinnung), durch Eisenmangel bedingte Anédmie, Enzephalopathie (Hirnleiden)

und Dampfung des ZNS mit unterschiedlichen Erscheinungen von Lethargie (tiefe

Schlafrigkeit) und Verwirrung bis hin zu Koma und Krampfen, Gehirnédem

(Anschwellen des Hirngewebes), Leberschaden.

Bei Einnahme hoher Dosen kdnnen auch Geschmacksstérungen und (akne-,

erythem-, scharlach-, ekzem-, schuppen-, blaschen- und purpurartige)

Hautausschlage sowie Juckreiz auftreten.

Weitere Anzeichen und Symptome: Bindehautentziindung, Anorexie

(Appetitverlust), Reduktion der Sehschérfe (Fahigkeit, Gegenstande klar zu

unterscheiden), Schléfrigkeit.

Selten: aplastische Anamie (fehlende Produktion von roten Blutkdrperchen),

Agranulozytose (Fehlen von Blutzellen, die Granulozyten genannt werden),

disseminierte intravasale Gerinnung (verstreutes Vorhandensein zahlreicher

Blutgerinnsel), Panzytopenie (Mangel an allen Arten von Blutzellen), Leukopenie

(Mangel an weien Blutkdrperchen), Thrombozytopenie (Mangel an Blutplattchen),

Eosinopenie (Mangel an Blutzellen, die Eosinophile genannt werden), Purpura

(rétliche Hautflecken), mit arzneimittelbedingter Lebertoxizitat verbundene

Eosinophilie (Zunahme der Eosinophilen), Nierentoxizitat (allergische tubulo-

interstitielle Nephritis), Hamaturie (Blut im Harn).

Die akuten allergischen Reaktionen infolge Einnahme von Acetylsalicylsdure kdnnen

gegebenenfalls durch Verabreichung von Adrenalin, Kortikosteroiden und eines

Antihistaminikums behandelt werden. .

Es sind Einzelfalle akuter und chronischer Uberdosierung von Ascorbinséure

(Vitamin C) bekannt. Die Uberdosierung von Ascorbinsaure kann oxidative Hamolyse

(Zerstorung der roten Blutkdrperchen) bei Patienten mit einem Glukose-6-Phosphat

Dehydrogenase-Mangel (Enzym, dessen genetisch bedingtes Fehlen, eine Krankheit

zur Folge hat, die durch ein vermindertes Uberleben der roten Blutkérperchen

gekennzeichnet ist), intravaskulare verstreute Koagulation (verstreutes Vorhandensein
von zahlreichen Blutgerinnseln) und bedeutend hohe Oxalatwerte (ein Salz der

Oxalsaure) im Blut und im Urin hervorrufen.

Es wurde bewiesen, dass hohe Oxalatwerte bei Dialysepatienten zu

Kalziumoxalatanhaufungen (nicht I6sliches Kalziumsalz, das dazu neigt in Kristallen

auszuféllen und sich in den Harnwegen anzusammeln) fiihren.

Hohe Vitamin C-Dosen kénnen Kalziumoxalatanhaufungen, Kristallurie (Kristalle im

Urin) durch Kalziumoxalat bei Patienten mit Veranlagung zur Kristallbildung, tubulo-

interstitielle Nephropathie (chronische, entziindliche Krankheit der Nieren, die

hauptsachlich die Nierentubuli und das Niereninterstitium befallen) und akute

Niereninsuffizienz (schnelle Verminderung der Nierenfunktion) als Folge der Bildung

von Kalziumoxalatkristallen verursachen.

Wenn Sie vergessen haben, Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C

einzunehmen

Setzen Sie die Behandlung geman der empfohlenen Dosierung fort. Nehmen Sie nicht

eine doppelte Dosis ein, um die vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Behandlung mit Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C

absetzen

Das Absetzen der Behandlung hat keinerlei Folgen.

Sollten Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie

sich bitte an den Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Die meistbeobachteten Nebenwirkungen betreffen den Magen-Darmtrakt.

Den Magenstérungen kann durch Einnahme des Arzneimittels auf vollem Magen
teilweise entgegengetreten werden. Die meisten Nebenwirkungen hangen sowohl von
der Dosis als auch von der Behandlungsdauer ab.

Die infolge Anwendung von Acetylsalicylsaure beobachteten Nebenwirkungen
erscheinen im Allgemeinen auch bei den anderen NSAR.

Es kénnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

Wirkungen auf das Blut

- verlangerte Blutungszeit,

- durch gastrointestinale Blutung bedingte Andmie,

- Verringerung der Blutplattchen (Thrombozytopenie), in &uf3erst seltenen Fallen.
Infolge Blutungen kénnen hamorrhagische/sideropenische Anamien (Eisenmangel)
auftreten (zum Beispiel durch okkulte Mikrohdmorrhagien verursacht), die in
Laboruntersuchungen von der Norm abweichende Befunde abgeben und sich in
entsprechenden klinischen Anzeichen und Symptomen wie Asthenie (Midigkeit),
Bléasse und Hypoperfusion (eingeschrankte Durchblutung der Gewebe) auf3ern.
Wirkungen auf das Nervensystem

- Kopfschmerzen,

- Schwindelgefihl.
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Selten:

- Reye-Syndrom (*), eine akute Erkrankung zu Lasten von Gehirn und Leber, die
potenziell tddlich ist und fast nur Kinder betrifft.

Selten bis sehr selten:

- Gehirnblutung, die in vereinzelten Fallen potentiell todlich verlaufen kann,
insbesondere bei Patienten mit unkontrollierter Hypertonie (Bluthochdruck) und/oder
Patienten, die mit Antikoagulanzien (Arzneimittel zur Verlangsamung oder Hemmung
der Blutgerinnung) behandelt werden.

Wirkungen auf das Ohr

- Tinnitus (Sausen/Rauschen/Klingeln/Pfeifen im Ohr).

Wirkungen auf das Atmungssystem

- durch Acetylsalicylsaure verschlechterte Atemwegserkrankung

- asthmatisches Syndrom,

- Rhinitis (laufende Nase),

- Nasenkongestion (verstopfte Nase) (mit allergischen Reaktionen verbunden);

- Epistaxis (Nasenbluten).

Wirkungen auf Herz

- kardiorespiratorisches Distress-Syndrom (schwere und akute Ateminsuffizienz)
(zusammen mit allergischen Reaktionen).

Wirkungen auf das Auge

- Bindehautentziindung (mit allergischen Reaktionen verbunden).

Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt

- Magendarmblutungen (okkult)

- Magenbeschwerden,

Pyrosis (Sodbrennen,)

Magen-Darmschmerzen,

Zahnfleischbluten,

- Erbrechen,

- Durchfall,

- Ubelkeit,

krampfartige Bauchschmerzen (mit allergischen Reaktionen verbunden).

Selten:

- gastrointestinale Entziindung,

- gastrointestinale Erosion,

- gastrointestinale Geschwirbildung;

- Hamatemesis (Bluterbrechen oder kaffeesatzartiges Erbrechen),

- Melana (schwarzer, teerartiger Stuhl),

- Osophagitis (Entzindung der Speiserdhre)

Sehr selten:

- gastrointestinales hamorrhagisches Geschwir und/oder Perforation, die sich mit den
entsprechenden Anzeichen und klinischen Symptomen und von der Norm
abweichenden Laborbefunden &uRern.

Nicht bekannte Haufigkeit (vor allem bei einer Langzeitbehandlung):

- Erkrankung des Zwerchfells.

Wirkungen auf die Leber

- selten: Lebertoxizitat (allgemein leichte und asymptomatische hepatozellulare
Lé&sion), die sich durch eine Erh6hung der Transaminasen aufert.

Wirkungen auf die Haut

- Hautausschlag,

- Odem (Schwellung),

- Nesselsucht,

- Juckreiz,

- Erythem (R6tung),

- Angioddem (mit allergischen Reaktionen verbunden).

Wirkungen auf die Nieren und die Harnwege

- Verénderung der Nierenfunktion (bei beeintrachtigter Nierenhamodynamik) und
akute Nierenlasion,

- urogenitale Blutungen (des Harn- und Geschlechtsapparats).

Wirkung auf den Korper im Allgemeinen

- mit dem Eingriff im Zusammenhang stehende Blutungen (kurz vor, wéhrend und
sofort nach dem chirurgischen Eingriff),

- Hamatome (Bluterglisse auBBerhalb des BlutgefaRes).

Wirkungen auf das Immunsystem

- selten: anaphylaktischer Schock (schwere allergische Reaktion, kann potentiell
todlich sein) mit entsprechenden von der Norm abweichenden Laborbefunden und
klinischen Erscheinungen.

(*) Reye-Syndrom (RS)

Das Reye-Syndrom auferst sich anfanglich durch Erbrechen (andauernd oder

wiederkehrend) und anderen Anzeichen von Hirnbeschwerden verschiedener

Schwere: von Unlust, Schlafrigkeit oder Stérungen der Personlichkeit (Reizbarkeit

oder Aggressivitat) bis hin zu Desorientiertheit, Verwirrtheit oder Delirium und

Krampfen oder Bewusstlosigkeit. Es ist dabei zu beachten, dass das klinische Bild

veranderlich ist: es kann auch kein Erbrechen auftreten oder an dessen Stelle

Durchfall erscheinen.

Sollten diese Symptome in den Tagen unmittelbar nach einer Grippeepisode (oder

einer grippeahnlichen Episode oder Windpocken oder einer anderen viralen Infektion)

auftreten, bei der Acetylsalicylsaure oder andere Salicylate enthaltende Arzneimittel
verabreicht wurden, so muss der Arzt unverziglich die Moglichkeit eines Reye-

Syndroms in Betracht ziehen.

Meldung von Nebenwirkungen

Sollte irgendeine Nebenwirkung auftreten, einschlieRlich solcher, die nicht in dieser

Gebrauchsinformation aufgefuihrt sind, wenden Sie sich bitte an den Arzt oder

Apotheker. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tber das nationale Meldesystem

an die Adresse https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse melden.

Mit der Meldung von Nebenwirkungen tragen Sie zur besseren Information tber die

Sicherheit dieses Arzneimittels bei.

5. Wie ist Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C aufzubewahren?

Das Arzneimittel auRer Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Das Arzneimittel nicht nach dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Monatstag.

Nicht Giber 25° C aufbewahren.

Arzneimittel durfen nicht in das Abwasser und in den Hausmull entsorgt werden.
Erkundigen Sie sich in der Apotheke wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu
entsorgen sind. Damit tragen Sie zum Umweltschutz bei.

6. Packungsinhalt und weitere Angaben

Was enthélt Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C?

- Die Wirkstoffe sind Acetylsalicylsaure und Ascorbinsaure (Vitamin C). Eine Tablette
enthélt 0,4 g Acetylsalicylsdure und 0,240 g Ascorbinsaure.

- Die weiteren Bestandteile sind: Mononatriumcitrat, Natriumhydrogencarbonat,
Natriumcarbonat, Zitronenséaure.

[

BASPIRINA

400mg compresse effervescenti con vitamina
Acido acetilsalicilico

AuRere Beschreibung von Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C und
Packungsinhalt

Aspirina 400 mg Brausetabletten mit Vitamin C ist in Form von Brausetabletten
erhaltlich.

Packungsinhalt: 10, 12, 20 oder 40 Tabletten.

Es ist mdglich, dass nicht alle Packungen in den Handel kommen.

Zulassungsinhaber und Hersteller
Zulassungsinhaber
Bayer S.p.A. - Viale Certosa 130 — Mailand

Hersteller
Bayer Bitterfeld GmbH — Greppin - Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Dezember 2021
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